Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

ZEToptic 10 mg/5 mg/ml picaturi oftalmice, suspensie
Brinzolamida / Timolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris doar pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este ZEToptic si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati ZEToptic
Cum sa utilizati ZEToptic

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ZEToptic

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este ZEToptic si pentru ce se utilizeaza
ZEToptic contine doua substante active, brinzolamida si timolol, care actioneaza impreuna pentru
reducerea presiunii din interiorul ochiului.

ZEToptic este utilizat in tratamentul presiunii ridicate din interiorul ochiului, numita si glaucom sau
hipertensiune oculara, la care presiunea din interiorul ochiului nu poate fi controlata eficient cu
ajutorul unui singur medicament.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ZEToptic

Nu utilizati ZEToptic:

« daca sunteti alergic la brinzolamida, timolol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

« daca sunteti alergic la remedii beta-blocante (medicamente utilizate pentru a reduce tensiunea
arteriala si in tratamentul bolilor de inima) sau la medicamente numite sulfonamide (exemplele
includ medicamente utilizate Tn tratamentul diabetului zaharat, al infectiilor, dar si diureticele
(comprimate pentru eliminarea apei));

« daca aveti In prezent sau afi avut in trecut probleme respiratorii ca astm bronsic, bronsita
obstructivd severd cronica (afectiune severd la nivelul pldmanilor care poate cauza respiratie
suieratoare, dificultate in respiratie si/sau tuse prelungitd) sau alte tipuri de probleme de
respiratie;

« daca aveti o frecventa lenta a batailor inimii, insuficientd cardiaca sau tulburari de ritm cardiac
(batai neregulate ale inimii);

« daca aveti o inflamatie severa a mucoasei nazale de natura alergica;

« daca prezentati prea multa aciditate in sange (o afectiune numita acidoza hipercloremica)

« daca aveti probleme severe cu rinichii;

« daca sunteti gravida sau alaptati;

« la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Atentionari si precautii

Utilizati ZEToptic doar pentru picurare in ochi.

Daca apar semne ale unor reactii grave sau hipersensibilitate, intrerupeti utilizarea acestui



medicament si adresati-va medicului dumneavoastra.

Inainte sa utilizati ZEToptic, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca aveti sau

ati avut:

«  boli coronariene (simptomele pot include dureri sau tensiune in piept, dificultate in respiratie,
senzatie de sufocare), insuficienta cardiaca, tensiune arteriala scazuta, tulburari de ritm, precum
batai lente ale inimii;

«  probleme de respiratie, astm sau boald pulmonara obstructiva cronica;

 tulburari ale circulatiei sangelui (boala Raynaud sau sindrom Raynaud);

« diabet zaharat, deoarece timololul poate masca semnele si simptomele valorilor scazute ale
glucozei in sénge;

« hiperactivitate a glandei tiroidiene, deoarece timololul poate masca semnele si simptomele
afectiunilor tiroidiene;

slabiciune musculara (miastenia gravis);

« spuneti medicului dumneavoastra naintea unei interventii chirurgicale, ca utilizati ZEToptic,
deoarece timololul poate modifica efectele unor medicamente folosite in timpul anesteziei;

« daca aveti atopie in antecedente (o tendinta de a dezvolta o reactie alergica) si reactii alergice
severe este posibil sa fiti mai sensibil la aparitia unei reactii alergice in timpul utilizarii
ZEToptic si adrenalina poate sa nu fie la fel de eficace in tratamentul unei reactii alergice. Daca
Vi se prescrie orice alt tratament, informati medicul sau asistenta ca utilizati ZEToptic;

« daca suferiti de ochi uscat sau probleme corneene;

« daca aveti probleme cu ficatul;

« daca aveti probleme cu rinichii.

Copii si adolescenti
ZEToptic nu este recomandat pentru a fi utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

ZEToptic impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau S-ar putea sa utilizati orice
alte medicamente.

ZEToptic poate afecta sau poate fi afectat de alte medicamente pe care le utilizati, inclusiv alte
picaturi oftalmice pentru tratarea glaucomului.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizai sau intentionati sa utilizagi medicamente pentru
scaderea tensiunii arteriale cum sunt parasimpatomimeticele si guanetidina sau alte medicamente
pentru tratamentul bolilor de inima, inclusiv chinidina (utilizata in tratamentul bolilor de inima si al
unor tipuri de malarie), amiodarona sau alte medicamente pentru a trata tulburarile batailor inimii si
glicozide pentru a trata insuficienta cardiaca.

De asemenea spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati sau aveti intenfia de a utiliza
medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat, medicamente pentru tratamentul ulcerului
gastric, antifungice, antivirale sau antibiotice, sau antidepresive precum fluoxetina si paroxetina.
Daca utilizati un alt inhibitor al anhidrazei carbonice (acetazolamida sau dorzolamida), adresati-va
medicului dumneavoastra.

Ocazional, s-a raportat cresterea dimensiunii pupilei la administrarea medicamentului impreuna cu
adrenalind (epinefrina).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Thainte de a
lua acest medicament.

Nu se recomanda utilizarea medicamentului in sarcina si perioada de alaptare.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje decat dupa ce vederea vi se limpezeste. Veti observa ca
vederea vi se poate Incetosa pentru o perioada de timp dupd administrarea ZEToptic.

Una dintre substantele active poate afecta capacitatea de a efectua sarcini, care necesitd vigilenta
si/sau coordonare fizica. Daca medicamentul va afecteaza in acest mod, aveti grija cand conduceti
vehicule sau folositi utilaje.

ZEToptic contine clorura de benzalconiu

ZEToptic contine un conservant (clorura de benzalconiu) care poate fi absorbitd de lentilele de
contact si poate modifica culoarea acestora. Evitati contactul cu lentilele de contact moi.

In caz de purtare a lentilelor de contact indepartati-le inainte de administrare si asteptati cel putin 15
minute Tnainte de a le pune la loc.

Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la nivelul ochilor in special daca aveti senzatie de
uscaciune la nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei (invelisul transparent din zona din fata a
ochiului). Daca dupa utilizarea acestui medicament aveti manifestari anormale, intepaturi sau durere
la nivelul ochiului, adresati-va medicului dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati ZEToptic
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-au spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Daca inlocuifi un alt medicament pentru ochi antiglaucomatos pe baza de picaturi cu ZEToptic,
trebuie sa intrerupeti administrarea celuilalt medicament, si sa incepeti tratamentul cu ZEToptic din
ziua urmatoare. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur.
Pentru a evita contaminarea varfului picuratorului si suspensiei, trebuie sa aveti grija sa nu atingeti
pleoapele, zonele adiacente sau alte suprafete cu varful picuratorului. Tineti flaconul bine inchis
cand nu il utilizati.

Urmatoare masura este utila pentru a limita cantitatea de medicament intrata in sange dupa
aplicarea picaturilor de ochi:

- tineti pleoapa inchisa, aplicand in acelasi timp presiune usoard coltului de ochi de 1anga nas cu un
deget cel putin 2 minute.

Doza recomandata este

O picatura in ochiul(ochii) afectat(afectati), de doua ori pe zi.

Utilizati ZEToptic pentru ambii ochi numai daca asa v-a spus medicul dumneavoastra. Urmati
tratamentul atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Cum se utilizeaza ZEToptic

«  Luati flaconul ZEToptic si o oglinda.

«  Spalati-va pe maini.

«  Agitati flaconul Tnainte de utilizare.

« Desurubati capacul flaconului. Daca dupd indepartarea capacului sigiliul este desprins,
indepartati-l Tnainte de a utiliza medicamentul.

»  Tineti flaconul intre degetul mare si ardtétor, cu varful in jos.

« Lasati capul pe spate. Trageti pleoapa in jos cu un deget curat, pana cand se formeaza un
,buzunar” intre pleoapa si ochi.

«  Apropiati picurdtorul de ochi. Vi puteti ajuta si de oglinda.

« Nu atingeti picurdtorul de ochi sau de pleoapa, de suprafetele invecinate sau alte suprafete.
Astfel s-ar putea infecta picaturile ramase in flacon.

«  Apasati usor flaconul la baza astfel incat la o apdsare sa eliberati o picaturd de ZEToptic.

«  Nu strangeti flaconul prea tare: este conceput astfel incét sd fie nevoie doar de o usoara apasare



la baza flaconului pentru a se elibera picatura necesara.

«  Dupa administrarea ZEToptic, apasati cu un deget coltul ochiului, 1anga nas, timp de 2 minute.
Aceasta ajutd la impiedicarea trecerii ZEToptic in restul corpului.

«  Daca va administrati picdturi in ambii ochi, repetati aceste etape si pentru celalalt ochi.

« Imediat dupa utilizare, puneti capacul flaconului la loc si ingurubati-l strans.

«  Utilizati complet un flacon Tnainte de a-1 deschide pe urmatorul.

Daca o picatura nu ajunge in ochi, incercati din nou.

Daca se utilizeaza si alte picaturi pentru ochi sau unguent pentru ochi, medicamentele trebuie
administrate separat la interval de cel putin 5 minute. Unguentul pentru ochi trebuie administrat
ultimul.

Daca utilizati mai mult ZEToptic decat trebuie

Clatiti ochii cu apa calduta. Nu va mai administrati alta picatura pana la momentul dozei urmatoare.
Urmatoarele simptome se pot manifesta: bdtdi lente ale inimii, tensiune arteriald scazuta,
insuficienta cardiaca, dificultate in respiratie si sistemul dumneavoastra nervos poate fi afectat.

Daca uitati sa utilizati ZEToptic

Continuati tratamentul obisnuit, cu doza urmatoare. Nu va administrati o doza dubla pentru a
compensa doza uitatd. Nu utilizati mai mult de o picaturd in ochiul(ochii) afectat(afectati) de doua
ori pe zi.

Daca incetati sa utilizati ZEToptic

Daca incetati sa utilizati ZEToptic fara sa discutafi cu medicul dumneavoastra, tensiunea din
interiorul ochiului nu va mai fi controlata, ceea ce ar putea duce la pierderea vederii.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

intrerupeti utilizarea acestui medicament si adresati-vi medicului imediat daci apar reactii
alergice generalizate, incluzdnd umflarea tesuturilor de sub piele in zona fetei, a membrelor si care
pot obstructiona caile aeriene, determinand dificultate la respiratie si inghitire (edem angioneurotic,
pana la soc anafilactic), de asemenea daca apar eruptii trecatoare pe piele, reactii severe la nivelul
pielii sau inrosire severa sau iritatie la nivelul ochilor.

De obicei va puteti administra picaturile in continuare, exceptand situatia in care reactiile adverse
sunt grave. Daca aceasta va Ingrijoreaza, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Nu intrerupeti tratamentul cu ZEToptic fara a discuta in prealabil cu medicul dumneavoastra.

Reactii adverse, observate la utilizarea combinatiei fixe de brinzolamida/timolol

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- vedere Incetosata, inflamare la nivelul suprafetei ochiului, durere in ochi, semne si simptome ale
iritatiilor oculare (de ex. senzatie de usturime, intepaturi, mancarime, lacrimare, roseatd);

- tulburari de gust;

- ritm cardiac scazut.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- inflamare a corneei (stratului frontal al ochiului), colorare a corneei, mancarimi la nivelul
ochiului, ochi uscat, senzatie de corp strdin in ochi, secretii oculare, inrosirea ochilor, inrosirea
mucoasei care acopera suprafata interna a pleoapelor;



reducere a numarului de celule albe;

sciderea tensiunii arteriale;

tuse;

sange in urina,

stare generald de rau;

crestere a concentratiilor plasmatice ale potasiului, crestere a concentratiilor plasmatice ale
lactatdehidrogenazei.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

eroziune la nivelul corneei (deteriorarea acesteia), inflamatii in interiorul ochiului, sensibilitate la
lumina, crestere a secretiei lacrimale, inrosirea sclerei (tunica solidd a globului ocular), formare
de cruste la nivelul pleoapei, inrosirea pleoapelor;

tulburari de somn (insomnie);

durere in gat, secretii din nas.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

umflarea pleoapelor, tulburari de vedere;

reactii alergice (de hipersensibilitate);

tristete patologica (depresie);

ameteli, dureri de cap;

cresterea tensiunii arteriale;

respiratie dificild, sangerari din nas;

dureri abdominale, diaree, gura uscata, greata;
caderea parului, Inrosirea pielii, eruptie cutanata;
dureri musculare;

durere toracica, slabiciune generala.

Reactii adverse, observate la utilizarea doar a brinzolamidei sau doar a timololului
Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

inflamare a corneei;
stare generala de rau.

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

deteriorarea nervului optic, dezlipirea stratului de sub retina care contine vase de sange, in urma
chirurgiei filtrante, inflamarea corneei, excrescente pe suprafata ochiului, presiune intraoculara
crescutd, depuneri pe suprafata ochiului, colorarea corneei, tumefierea corneei, reducerea
dubla, scaderea contrastului vederii, senzatia vederii unor raze de lumind, reducerea acuitatii
vizuale, formarea unui pliu triunghiular al conjunctivei, cu aspect de aripioard, care acopera
corneea, disconfort ocular, inflamarea sau infectarea conjunctivei (albul ochilor), pigmentare
crescutd a ochiului, chist subconjunctival, tulburéri de vedere, umflarea ochilor, alergie oculara,
incetinirea cresterii sau reducerea numarului de gene, afectiuni ale pleoapei, deplasarea in jos a
pleoapelor superioare (determinand ochiul sa fie pe jumatate inchis);

inflamarea mucoasei nasului si a gatului, gat iritat, inflamatia sinusurilor paranazale;

scaderea numarului de globule rosii la testele de sange, valori crescute ale clorului in sange;
reactii alergice sistemice, eruptie localizatd sau generalizata pe piele, urticarie, mancarime;
reducerea cantitatii de zahar din sange;

pierderi de memorie, apatie, stare depresiva, scdderea libidoului, cosmaruri nocturne,
nervozitate;

irigare scazutd cu sange a creierului, accident vascular cerebral, lesin, cresterea semnelor si
simptomelor de miastenia gravis (o afectiune musculard), somnolenta, disfunctii motorii,
pierderea memoriei, afectarea memoriei, senzatie de furnicaturi, tremuraturi, scadereca



.....

- senzatie de invartire, tiuituri in urechi;

- stop cardiac, reducere a functiei inimii, insuficientd cardiacd congestiva (afectiune a inimii
manifestatd prin scurtare a respiratiei, umflare a picioarelor si a gambelor din cauza retentiei de
lichid), modificari ale ritmului sau frecventei inimii, afectare cardio-respiratorie, dureri puternice
n piept (angina pectorald), batai lente ale inimii, batai puternice si rapide (palpitatii), crestere
anormala a ritmului batailor inimii, dureri toracice, edem (acumulare de lichid).

- scaderea sau cresterea tensiunii arteriale, albire a degetelor de la maini si de la picioare,
ocazional si a altor zone ale corpului (fenomen Raynaud), maini si picioare reci;

- constrictie a cdilor aeriene din plamani (mai ales la pacientii cu afectiune preexistentd), scurtare
a respiratiei sau respiratie dificila, astm bronsic, iritatie in gat, nas infundat, congestie bronsica,
secretil nazale, strdnut, nas uscat;

- varsaturi, dureri abdominale, inflamatia esofagului, indigestie, disconfort abdominal, disconfort
gastric, hipermotilitate intestinald, afectiuni gastrointestinale, senzatie anormald in gura,
balonarea abdomenului;

- rezultate anormale ale testelor functionale hepatice;

- urticarie, eruptie trecatoare pe piele, mancarime generalizata, rigiditate a pielii, roseata sau
inflamatie a pielii, eruptie de culoare alba-argintie (eruptie psoriaziformd) sau agravarea
psoriazisului;

- spasme musculare, durere generalizata la spate, articulatii sau muschi, care nu este cauzata de
exercitii fizice, dureri in extremitati;

- dureri in rinichi, cum ar fi dureri lombare, urinari frecvente;

- disfunctie erectila, disfunctie sexuala, scaderea libidoului;

- durere, oboseald, disconfort toracic, senzatie de nervozitate, iritabilitate, edem periferic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale la
urmatoarea adresa web: http://amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ZEToptic
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie dupa EXP. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu trebuie sa utilizati medicamentul mai mult de 4 saptdmani de la prima deschidere a flaconului
pentru a evita infectiile.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine ZEToptic
«  Substantele active sunt brinzolamida si timololul.
1 ml suspensie contine brinzolamida 10 mg si timolol (sub forma de maleat de timolol) 5 mg.
«  Celelalte componente sunt manitol, carbomer 974P, tiloxapol, edetat disodic, clorura de sodiu,


http://www.amed.md/

acid clorhidric si/sau hidroxid de sodiu (pentru a mentine nivelul de aciditate (valoarea pH-
ului) n limite normale), clorura de benzalconiu, apa pentru injectii.

Cum arata ZEToptic si continutul ambalajului
ZEToptic se prezinta sub forma de suspensie de culoare alba sau aproape alba.

ZEToptic este disponibil Tn cutii cu un flacon-picurator din polietilena a 5 ml picaturi oftalmice,
suspensie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

,Ligvor” SAI,

str. Kochinyan, 7/9,

or. Yerevan, 0089, Armenia.

Fabricantul

,Ligvor” SAI,

str. Kochinyan, 7/9,

or. Yerevan, 0089, Armenia.

Acest prospect a fost aprobat in Februarie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/.
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